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Abstract of W09817334 

A method for determining the recirculation of 
blood in a vascular access (1 1 ) of a patient 
whose blood is subjected to a treatment in a 
blood treating apparatus (12) connected to the 
patient by an extra-corporal circuit comprises the 
following steps: regulating the flow rate of in the 
extra-corporal circuit at a predetermined value 
(QB); determining a first value (HGBAO) of the 
parameter representing the concentration of 
blood in the extra-corporal circuit; bringing about 
a first variation of predetermined amplitude 
(QUF) of the ultrafitration flow rate in the treating 
apparatus (12); determining a second value 
(HGBA3) of the parameter representing the 
concentration of blood in the extra-corporal 
circuit; computing the recirculation (AR) of the 
blood in the extra-corporal circuit on the basis of 
the blood flow rate (QB), of the predetermined 
amplitude (QUF) of the first variation of the 
ultrafiltration flow rate and of the first and second 
values (HGBAO, HGBA3) of the parameter 
representing the blood concentration in the extra- 
corporal circuit. 
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METHOD FOR DETERMINING THE RECIRCULATION OF BLOOD IN A VASCULAI 
ACCESS AND SYSTEM FOR IMPLEMENTING SAME 

Description of W09817334 



PROCEDE DE DETERMINATION DE LA RECIRCULATION DU SANG DANS UN 
ACCES VASCULARE ET SYSTEME POUR SA MISE EN OEUVRE 

La presente invention concerne un procede de determination de la recirculation du sang dans un acces 
vasculaire. 

La presente invention s'applique en particulier a la determination de la recirculation du sang dans un 
acces vasculaire lors d'un traitement de dialyse, quel'on prendra comme exemple non limitatif dans la 
suite de la description. 

On sait que le sang se compose d'une partie liquide, le plasma sanguin, et d'une partie corpusculaire 
formee par des cellules dont les globules rouges qui contiennent I'hemoglobine. En cas d'insuffisance 
renale, on trouve, en outre, dans le sang des substances indesirables de bas poids molecuiaire qui 
peuvent etre eliminees par un traitement dialytique realise au moyen d'un appareil de dialyse. 

Les traitements de dialyse presentent une efficacite definie comme le rapport entre le volume de sang 
purifie au cours de la seance de dialyse et le volume sanguin total du patient. 

Un modele simpiifie des flux sanguins dans un systeme patientcircuit extracorporel ou la communication 
entre le patient et le circuit extracorporel se fait au niveau d'un acces vasculaire de type fistule de Cimino- 
Brescia est illustre sur la figure 1 , sur laquelle la reference 1 designe le coeur, la reference 2 le circuit 
pulmonale, la reference 3 le circuit vasculaire ou systemique et la reference 4 un dialyseur relie au circuit 
systemique 3 par I'intermediaire d'une ligne de prelevement de sang 5 (ligne arterielle) et d'une ligne de 
restitution de sang 6 (ligne veineuse). 

Comme le montre la figure 1, le sang traite au cours d'une seance de dialyse provient du circuit 
systemique 3 dans lequel le sang s'ecoule avec un debit limite. De ce fait, les traitements dialytiques 
actuels presentent une efficacite limitee et il n'existe pas a I'heure actuelle de moyens correcteurs 
permettant d'en augmenter la valeur. 

Par ailleurs, I'efficacite des traitements dialytiques est egalement reduite par le phenomene connu dans le 
domaine medical sous le terme de "recirculation dans I'acces vasculaire", dont I'ampleur depend de 
multiples facteurs tels que le debit du sang dans le circuit extracorporel, la position des aiguilles et le 
degre de stenose de la fistule.ll y a recirculation quand une partie du sang traite dans le circuit 
extracorporel est remise en circulation dans ce circuit par la ligne arterielle 5 aussitot apres avoir ete 
injectee dans I'acces vasculaire 4 par la ligne veineuse 6. Ce phenomene est illustre sur la figure 2 ou les 
references 7 et 8 designent les aiguilles de prelevement et de restitution du sang respectivement 
connectees aux lignes arterielle 5 et veineuse 6. 

La valeur AR de la recirculation dans I'acces vasculaire est definie par I'expression suivante: 
AR%= 100 (1) 

QR dans laquelle QB est le debit du sang circulant dans le circuit extracorporel et QR est le debit du sang 
retournant dans le circuit extracorporel par I'intermediaire de la ligne arterielle 5 immediatement apres le 
traitement dialytique. 

La connaissance de la valeur AR de la recirculation dans I'acces vasculaire presente plusieurs avantages 
pratiques en ce qui concerne les traitements de dialyse : elle indique que les aiguilles 7, 8 doivent etre 
repositionnees lorsque la valeur AR de la recirculation est trop elevee et elle permet d'agir en vue 
d'augmenter la precision de la therapie dialytique, de controler a long terme la stenose de la fistule et 
d'augmenter la duree de vie moyenne de la fistule elle-meme. 

Pour la determination de la valeur AR de la recirculation dans I'acces vasculaire, on connaTt plusieurs 
procedes de mesure qui peuvent etre regroupes en deux grands groupes, le premier comprenant les 
procedes de mesure ne faisant pas appel a une sollicitation exterieure et le second faisant appel a une 
telle sollicitation. 

Au premier groupe appartiennent les procedes de mesure qui ne font pas appel a une sollicitation de 
nature chimique ou physique du sang soumis au traitement de dialyse et qui ne font que quantifier des 
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grandeurs physiologiques au cours de la seance de dialyse. 

Appartient par exemple a ce groupe le procede consistant a mesurer la concentration en uree de trois 
echantillons de sang preleves au meme moment dans la ligne arterielle, dans la ligne veineuse et dans le 
circuit vasculaire du patient, et a calculer la valeur AR de la recirculation dans I'acces vasculaire a partir 
de I'equation suivante (equivalente a Tequationl): 
Au% = Cs-CA100(2) 

s - v dans laquelle CS est la valeur de la concentration en uree dans la circulation vasculaire 
(concentration systemique), CA est la valeur de la concentration en uree dans la ligne arterielle 
(concentration arterielle) et CV est la valeur de la concentration en uree dans la ligne veineuse 
(concentration veineuse). 

Ce procede presente 1'inconvenient de reposer sur 1'hypothese que, en I'absence de recirculation dans 
I'acces vasculaire, la valeur de la concentration systemique CS est egale a la valeur de la concentration 
arterielle CA. Or il a ete demontre recemment qu'une telle hypothese n'est pas valable dans toutes les 
conditions et qu'elle depend du point de prelevement.il existe done entre ces valeurs des differences qui 
compromettent la fiabilite de la mesure, meme en I'absence de recirculation dans I'acces vasculaire. 

Au second groupe appartiennent les procedes de mesure qui prevoient des sollicitations de nature 
chimique ou physique du sang soumis a un traitement de dialyse. 

Appartient par exemple a ce deuxieme groupe le procede de mesure consistant, comme le precedent, a 
mesurer la concentration de Puree dans le sang dans la ligne arterielle, dans la ligne veineuse et dans le 
circuit vasculaire du patient. Mais, a la difference du procede mentionne ci-dessus, lors du prelevement de 
sang dans la ligne arterielle pour la determination de la valeur CS de la concentration systemique, le debit 
QB du sang circulant dans le circuit extracorporel est regie au minimum afin de limiter au maximum la 
recirculation dans la fistule et done de reduire les differences entre les valeurs CS et CA de la 
concentration systemique et de la concentration arterielle. 

Appartient egalement au deuxieme groupe le procede consistant a imposer au sang du patient un traceur 
afin d'obtenir une dilution de nature chimique ou physique du sang et a controler simultanement, au 
moyen de capteurs specifiques, 1'evolution du sang dans la ligne arterielle, ou dans la ligne veineuse, ou 
dans les deux lignes. La comparaison des integrates des signaux detectes par les capteurs permet de 
determiner la valeur AR de la recirculation dans I'acces vasculaire. 

En particulier, un premier procede connu consiste a mesurer la temperature du sang au moyen de 
capteurs de temperature disposes sur la ligne veineuse et sur la ligne arterielle pour surveiller I'allure des 
temperatures relatives en reponse a une quantite de chaleur (consideree ici comme un traceur) 
administree ou extraite du sang au moyen de I'appareil de dialyse. 

Un second procede de mesure connu fonde sur une dilution du sang est decrit dans le brevet US 5 312 
550. Selon ce brevet, il est prevu d'injecter dans la ligne veineuse une substance ayant des proprietes 
physiques differentes de celles du sang et de detecter la recirculation du sang dans I'acces vasculaire au 
moyen d'une mesure des proprietes physiques de cette substance en amont du point d'injection de la 
substance. 

Un troisieme procede de mesure connu fonde sur une dilution du sang est decrit dans le brevet US 5 510 
717. Selon ce brevet, il est prevu d'injecter un bolus d'une solution hypertonique (traceur) dans la ligne 
veineuse, et de mesurer la conductivity du sang au moyen de deux capteurs disposes sur la ligne 
veineuse et sur la ligne arterielle afin de controler 1'evolution de la conductivity relative en reponse a 
I'injection du bolus. 

Un quatrieme procede de mesure connu fonde sur une dilution du sang consiste a injecter un bolus d'une 
solution isotonique (traceur) dans la ligne arterielle en amont d'un dispositif de mesure d'absorption 
optique dispose sur cette ligne. La valeur AR de la recirculation dans I'acces vasculaire est obtenue en 
comparant la mesure effectuee par le dispositif optique immediatement apres I'injection du bolus avec la 
mesure qui est effectuee apres que le bolus a ete partiellement remis en circulation dans le circuit 
extracorporel par I'acces arteriel. 

La presente invention a pour but de realiser un procede de determination de la valeur de la recirculation 
du sang dans un circuit extracorporel qui soit simple, entierement automatique et qui permette de reduire 
les erreurs de mesure et d'utiliser un petit nombre de capteurs, qui font deja generalement partie d'un 
appareil de dialyse. 

Pour atteindre ce but, on prevoit, conformement a I'invention un procede de determination de la 
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recirculation du sang dans un acces vasculaire d'un patient dont ie sang est soumis a traitement dans un 
appareil de traitement du sang relie au patient par un circuit extracorporel comprenant une ligne arterielle 
interconnectant i'acces vasculaire a une entree de I'appareil de traitement, et une ligne veineuse 
interconnectant une sortie de I'appareil de traitement a I'acces vasculaire, caracterise en ce qu'il comporte 
les etapes de: 

- provoquer une concentration du sang dans I'appareil de traitement; 

- determiner un parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle, par exemple la 
concentration du sang en hemoglobine; et 

- calculer la recirculation du sang a partir des valeurs mesurees du parametre. 

Selon une mode de realisation de I'invention, le procede comprend les etapes de: 

- regler le debit du sang dans le circuit extracorporel a une valeur determinee (QB); 

- determiner une premiere valeur (HGBAO) du parametre significatif de la concentration du sang dans le 
circuit extracorporel; 

- provoquer une premiere variation d'amplitude determinee (QUF) du debit d'ultrafiitration dans I'appareil 
de traitement; 

- determiner une deuxieme valeur (HGBA3) du parametre significatif de la concentration du sang dans la 
ligne arterielle; 

- calculer la recirculation (AR) du sang dans le circuit extracorporel en fonction du debit du sang (QB), de 
I'amplitude determinee (QUF) de la premiere variation du debit d'ultrafiitration et des premiere et deuxieme 
valeurs (HGBAO, HGBA3) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle. 

Selon une caracteristique de I'invention, I'etape de determination d'une deuxieme valeur (HGBA3) du 
parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle comprend les etapes de: 

- provoquer une deuxieme variation du debit d'ultrafiitration dans I'appareil de traitement d'amplitude 
opposee a I'amplitude de la premiere variation; 

- determiner une troisieme et une quatrieme valeurs (HGBA1 , 

HGBA2) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle avant la premiere 
variation du debit d'ultrafiitration et apres la deuxieme variation du debit d'ultrafiitration, respectivement; 

- determiner une droite d'interpolation entre la troisieme et la quatrieme valeurs (HGBA1, HGBA2) du 
parametre significatif de la concentration du sang; 

- determiner une valeur en regime etabli du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne 
arterielle apres la premiere variation du debit d'ultrafiitration; 

- corriger la valeur de regime etabli du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne 
arterielle en fonction de la droite d'interpolation pour obtenir la deuxieme valeur (HGBA3) du parametre 
significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle. 

Selon une autre caracteristique de I'invention, L'appareil de traitement est un dialyseur dans lequel un 
liquide de dialyse est mis en circulation, et, prealablement a I'etape de determiner une premiere valeur du 
parametre significatif de la concentration (HGBAO) du sang dans le circuit extracorporel, la circulation du 
liquide de dialyse est interrompue. 

L'invention a aussi pour objet un systeme de traitement du sang comprenant: 

- un appareil de traitement du sang; 

- une ligne arterielle destinee a interconnecter un acces vasculaire d'un patient a une entree de I'appareil 
de traitement, 

- une ligne veineuse destinee a interconnecter une sortie de I'appareil de traitement a I'acces vasculaire, 

- des moyens pour provoquer une concentration du sang dans I'appareil de traitement; 

- des moyens pour determiner un parametre significatif de la concentration du sang disposes sur la ligne 
arterielle; 

caracterise en ce qu'il comporte des moyens de calcul et de commande pour: 

piloter les moyens pour provoquer une concentration du 

sang, 

mettre en memoire des valeurs du parametre significatif 
de la concentration du sang, et 
calculer la recirculation du sang a partir des valeurs 
prises par le parametre en reponse a un pilotage determine 
des moyens pour provoquer une concentration du sang. 

D'autres caracteristiques et avantages de I'invention apparattront mieux a la lecture de la description qui 
va suivre. On se reportera aux dessins annexes, sur lesquels: 

- la figure 1 represente un modele simplifie des flux sanguins qui ont leur origine dans I'organisme d'un 
patient relie a un circuit pour circulation extracorporelle de sang; 

- la figure 2 est un schema simplifie d'un acces vasculaire et des flux sanguins qui y circulent; 

- la figure 3 est un schema simplifie d'un systeme de dialyse; 
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- la figure 4 est un organigramme des operations effectives par le systeme de la figure 3 pour mettre en 
oeuvre le procede selon Tinvention; et 

- les figures 5, 6, 7 sont des diagrammes representant 1'evolution par rapport au temps de grandeurs 
mesurees ou controlees durant la mise en oeuvre du procede selon {'invention. 

Sur la figure 3, la reference 10 designe un circuit extracorporel pour le traitement du sang relie a une 
fistule 1 1 (acces vasculaire) d'un patient soumis a un traitement de dialyse. La figure 3 ne represente que 
les elements d'un systeme de dialyse utiles a la comprehension du procede selon I'invention. 

Le circuit extracorporel 10 comprend un dialyseurl 2 ayant un compartiment sangl 2a et un compartiment 
pour liquide de dialyse12b separes par une membrane 1 2c semi-permeable. Une ligne arterieilel 3 relie 
la fistule 1 1 du patient a une entree du compartiment sangl 2a et une ligne veineusel 4 relie une sortie du 
compartiment sangl 2a a la fistule 1 1 . La ligne arterieilel 3 et la ligne veineusel 4 sont connectees a la 
fistule 11 par I'intermediaire de canules 16, 20, la canule arterieilel 6 etant implantee en amont de la 
canule veineuse 20 par rapport au sens de circulation du sang dans la fistule 1 1 . Sur la ligne arterieilel 3 
sont disposees, dans le sens de circulation du sang, une pompe a sangl 9 et un dispositif de mesure de 
I'hemoglobinel 8. 

Le compartiment pour liquide de dialysel 2b du dialyseurl 2 a une entree et une sortie reliees a une 
machine de dialyse 15, respectivement par I'intermediaire d'une canalisation d'alimentation en liquide de 
dialyse fraisl 7 et une canalisation d'evacuation en liquide use 21. La machine de dialyse 15 comprend 
notamment une pompe d'ultrafiltration (non representee) permettant de provoquer le passage d'eau 
plasmatique au travers de la membrane 1 2c du dialyseur 12. 

Le systeme de dialyse represente sur la figure 3 comprend egalement une unite de calcul et de 
commande. Cette unite est reliee a une interface utilisateur par laquelle elle report des instructions, telles 
que diverses valeurs de consigne. Par ailleurs, elle regoit des informations emises par les organes de 
mesure du systeme, tel que le dispositif de mesure d'hemoglobinel 8. Elle pilote, en fonction des 
instructions regues et de modes d'operation et d'algorithmes programmes les organes moteurs du 
systeme, tels que la pompe a sangl 9 et la pompe d'ultrafiltration. 

La figure 3 met par ailleurs en evidence les flux de sang dans I'acces vasculaire. 

Lorsque le systeme de dialyse est en fonctionnement, les operations decrites ci-dessous en reference a la 
figure 4 sont executees. 

Le procede de determination de la recirculation du sang selon I'invention est fonde sur une variation d'une 
caracteristique du sang provoquee par la pompe d'ultrafiltration, a savoir la concentration du sang. 

Au debut de la seance de dialyse, comme le montre la figure 4, on impose une valeur QB au debit de la 
pompe a sangl 9 (bloc 30). 

L'hemoglobinometrel 8 est ensuite active pour I'acquisition et la memorisation du signal de concentration 
CE durant la totalite de la mesure necessaire a la determination de la recirculation (bloc 31). 

Ensuite, la circulation du liquide de dialyse dans le dialyseurl 2 est interrompue (bloc 32) de sorte 
qu'apres une periode transitoire initiale le liquide de dialyse dans le dialyseur a la meme concentration 
electrolytique que le sang. La circulation du liquide de dialyse dans le dialyseurl 2 n'est retablie que 
lorsque les mesures necessaire a la determination de la recirculation ont ete effectuees. 

Cette operation permet de limiter 1'influence indesirable des eventuels desequilibres osmotiques sur la 
concentration en hemoglobine en raison desquels, meme en I'absence d'ultrafiltration, il se produit en 
general une variation de la valeur de concentration en hemoglobine du sang due aux deplacements de 
I'eau contenue dans les cellules sanguines et dans les espaces interstitiels. 

La pompe d'ultrafiltration est ensuite commandee pour que la valeur QUF du debit d'ultrafiltration dans le 

dialyseurl 2 soit sensiblement nuNe (bloc 33); il en resulte que les valeurs HGBA et 

HGBV des concentrations en hemoglobine dans la ligne arterieilel 3 et dans la ligne veineusel 4 sont 

egales. 

On determine ensuite, en fonction du signal de concentration CE, la valeur instantanee HGBAO de la 
concentration en hemoglobine dans la ligne arterieilel 3, qui est egale a la valeur HGBS de la 
concentration systemique en hemoglobine lorsque le debit d'ultrafiltration est nul (bloc 34). On impose 
ainsi I'egalite suivante 
HGBS = HGBAO. 
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La pompe d'uitrafiltration est ensuite commandee pour que le debit d'uitrafiltration QUF soit egal a une 
valeur determinee pendant un intervalle de temps determine. Par exernple, on impose un debit 
d'uitrafiltration QUF egal a 3 l/h pendant 5 minutes (bloc 35); pour cet exernple, 1'evolution du debit 
d'uitrafiltration QUF par rapport au temps est representee sur le diagramme de la figure 5. 

La premiere variation du debit d'uitrafiltration QUF, de zero a la valeur determinee, a pour consequence 
une augmentation de la valeur de la concentration en hemoglobine du sang reintroduit dans la fistule 1 1 
du patient par I'intermediaire de la ligne veineuse 14, tandis que la seconde variation du debit 
d'uitrafiltration QUF, de la valeur determinee a zero, provoque une decroissance de la concentration en 
hemoglobine jusqu'a un niveau proche de la valeur initiale de {'hemoglobine. 

A partir du signal de concentration CE fournit par I'hemoglobinometre 18, il est possible de deduire la 
valeur de recirculation dans la fistule 1 1 . 

S'i! n'y a pas de recirculation dans I'acces vasculaire, le sang concentre dans le dialyseurl 2 lors de 
I'episode d'uitrafiltration et injecte dans I'organisme du patient par I'intermediaire de la ligne veineusel 4 
parcourt un long trajet a I'interieur du corps du patient avant de circuler a nouveau dans le dialyseurl 2. 

Le sang concentre est soumis durant ce trajet a une telle dilution que le signal de concentration CE 
produit par I'hemoglobinometrel 8 ne revele initialement aucune augmentation de la concentration en 
hemoglobine dans la ligne arteriellel 3 (comme le montre le diagramme de la figure 6), et il n'augmentera 
legerement que quelques minutes apres le debut du palier de debit d'uitrafiltration (non illustre sur la figure 
6 car exterieur a Tintervalle de temps represente). 

Si au contraire il y a recirculation dans I'acces vasculaire 11, une partie du sang concentre injecte dans le 
corps du patient est immediatement reintroduit dans la ligne arteriellel 3 et le signal de concentration CE 
fournit par I'hemoglobinometrel 8 augmente rapidement, comme le montre le diagramme de la figure 7. 
Dans I'exemple considere, cette augmentation peut etre observee environ une minute apres la creation 
d'un regime d'uitrafiltration et elle atteint une valeur sensiblement constante apres environ trois minutes. 

On calcule la valeur AR de la recirculation dans la fistule 1 1 a partir de la valeur du signal de 
concentration CE prise en regime stabilise (blocs 36 a 40). 

Le calcul de la valeur AR de la recirculation dans la fistule 1 1 est effectue en tenant compte du 
phenomene de "remplissage plasmatique" selon lequel, lorsque de I'eau plasmatique est soustraite du 
sang par ultrafiltration, I'organisme du patient soumis a ce traitement reagit et alimente le sang avec de 
I'eau prelevee dans les cellules du sang lui-meme et dans les espaces interstitiels. 

En effet, le signal de concentration CE produit par I'hemoglobinometrel 8 a la suite de la premiere 
variation du debit d'uitrafiltration comprend une composante principale correspondant a I'amplitude de 
I'hemofiltration imposee et une composante, croissant en general de maniere lineaire dans le temps, 
correspondant a la difference entre le debit d'uitrafiltration et au debit du remplissage plasmatique. 

Pour eliminer cette composante, en fonction de la valeur du signal de concentration CE memorise, on 
determine les valeurs HGBA1 et HGBA2 prises par la concentration en hemoglobine dans la ligne 
arteriellel 3 aux temps, notestl et t2 sur la figure 7, auxquels elle commence a augmenter au debut de 
I'episode d'uitrafiltration et finit de decroTtre a la fin de I'episode d'uitrafiltration, respectivement (bloc 36). 

Lorsque le debit de remplissage plasmatique est egal au debit d'uitrafiltration, les valeurs HGBA1 et 
HGBA2 sont egales. En revanche, les valeurs HGBA1 et HGBA2 sont differentes lorsque le debit de 
remplissage est nul ou est inferieur au debit d'uitrafiltration, HGBA2 etant superieur a HGBA1. 

On determine alors I'equation de (a droite d'interpolation passant par les points HGBA1 et HGBA2 de la 
figure 7, qui represente 1'evolution par rapport au temps de la composante indesirable du signal de 
concentration CE, cette composante croissant generalement de fagon lineaire en fonction du temps (bloc 

37) . 

Ensuite, le signal de concentration CE est corrige de I'effet du phenomene de remplissage plasmatique 
par soustraction de la droite d'interpolation au signal de concentration CE produit par I'hemoglobinometrel 
8 pendant I'episode d'hemofiltration et est mis en memoire dans I'unite de commande et de calcul (bloc 

38) . 

On determine alors la valeur HGBA3 de la concentration en hemoglobine dans la ligne arteriellel 3 en 
fonction de la valeur prise en regime etabli par la concentration CE corrigee. Par exernple, cette valeur 
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peut etre la valeur mesuree a un instant determine (par exemple 3 minutes) suivant le debut de I'episode 
d'ultrafiltration (bloc 39). 

La valeur HGBA3 de la concentration en hemoglobine dans la ligne arteriellel 3 peut etre aussi calculee 
de la fagon suivante: a partir d'une serie de valeurs de la concentration du sang echantillonnees a partir 
detl, L'unite de calcul determine I'equation de la courbe representant revolution de la concentration du 
sang, puis en calcule I'asymptote. La concentration en hemoglobine HGBA3 est choisie egale a cette 
asymptote. L'interet de ce mode de determination de HGBA3 est qu'il permet de reduire sensiblement la 
duree de I'episode d'hemofiltration. 

Enfin on calcule la valeur AR de la recirculation dans la fistule 11a I'aide de I'equation suivante (bloc 40): 
EMI11.1 

dans laquelle QB est le debit de la pompe a sangl 9 (impose au bloc 30), QUF est le debit d'ultrafiltration 
(impose au bloc 35), HGBS est la concentration systemlque (calculee au bloc 34) et HGBA3 est la 
concentration arterieile (calculee au bloc 39). 

Les avantages du present procede de mesure sont les suivants. 

Avant tout, le present procede est simple a mettre en oeuvre, contrairement aux procedes qui ne reposent 
pas sur une sollicitation exterieure, qui necessitent des prelevements sanguins et des examens de 
laboratoire, et aussi contrairement aux procedes qui reposent sur une sollicitation exterieure, qui 
necessitent des interventions manuelles (injection de solution saline). 

En outre, le present procede peut etre mis en oeuvre de maniere entierement automatique. 

En outre, le procede utilise un seul capteur, 'hemoglobinometre 18, au lieu de deux comme bon nombre 
des procedes decrits cidessus, et il permet done de reduire les erreurs de mesure. 

Enfin, le procede ne necessite aucune modification de I'appareil de dialyse 10 dans la mesure ou les 
systemes de dialyse courant comportent generalement un hemoglobinometrel 8 et une pompe 
d'ultrafiltration 1 5. 

Finaiement, il apparaTt clairement qu'il est possible d'apporter au procede decrit et illustre ici des 
modifications et des variantes sans pour autant sortir du cadre de la presente invention. 

Par exemple, dans une variante du procede, le debit d'ultrafiltration initial a une valeur determinee 
differente de zero et la variation du debit d'ultrafiltration provoquee pour mesurer la recirculation du sang 
dans I'acces vasculaire peut etre positive ou negative (augmentation ou diminution du debit d'ultrafiltration 
d'une quantite determinee). 

Dans ce cas, le procede prevoit: 

- de mesurer la vaieur instantanee HGBAO de la concentration en hemoglobine dans la ligne arteriellel 3 
lorsque le debit d'ultrafiltration est egal a sa valeur determinee initiale, 

- de commander un palier negatif du debit d'ultrafiltration, 

- de determiner la valeur HGBA3 de la concentration en hemoglobine dans la ligne arterieile 13, 

- d'egaler la valeur HGBS de la concentration systemique en hemoglobine a la valeur HGBA3 lorsque le 
debit d'ultrafiltration prend une valeur nulle au cours de cette etape (HGBS = HGBA3), 

- de corriger cette valeur en fonction de la droite d'interpolation de la maniere decrite ci-dessus, et 

- de calculer la valeur AR de la recirculation dans I'acces vasculaire a I'aide de I'equation suivante: 
EMI13.1 

En outre, le present procede peut etre aussi mis en oeuvre, avec une precision comparable, lorsque le 
phenomene de remplissage plasmatique donne lieu, du fait de divers facteurs tels que les mouvements et 
les desequilibres hydriques et osmotiques, a un apport d'eau dans le sang superieur a I'eau plasmatique 
ultrafiltree, e'est-adire a une diminution de la concentration en hemoglobine dans le sang. 

Dans ce cas, la composante indesirabie du signal de concentration produit par I'hemoglobinometrel 8 
presente une allure decroissant de fa$on lineaire dans le temps. 
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METHOD FOR DETERMINING THE RECIRCULATION OF BLOOD IN A VASCULAI 
ACCESS AND SYSTEM FOR IMPLEMENTING SAME 

Claims of W09817334 



REVENDICATIONS 

1. Procede de determination de la recirculation du sang dans un acces vasculaire (11) d'un patient dont le 
sang est soumis a traitement dans un appareil de traitement du sang (12) relie au patient par un circuit 
extracorporel comprenant une ligne arterielle (13) interconnectant I'acces vasculaire (11) a une entree de 
I'appareil de traitement (12), et une ligne veineuse (14) interconnectant une sortie de I'appareil de 
traitement (12) a Faeces vasculaire (11), caracterise en ce qu'il comporte les etapes de: 

- provoquer une concentration du sang dans I'appareil de traitement (1 2); 

- determiner un parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle(1 3); et 

- calculer la recirculation du sang a partir des valeurs mesurees du parametre. 

2. Procede seion la revendication 1, caracterise en ce qu'il comprend les etapes de: 

- regler le debit du sang dans le circuit extracorporel a une valeur determinee (QB); 

- determiner une premiere valeur (HGBAO) du parametre significatif de la concentration du sang dans le 
circuit extracorporel; 

- provoquer une premiere variation d'amplitude determinee (QUF) du debit d'uitrafiltration dans I'appareil 
de traitement(1 2); 

- determiner une deuxieme valeur (HGBA3) du parametre significatif de la concentration du sang dans la 
ligne arterielle(1 3);</RTI> 

- calculer la recirculation (AR) du sang dans le circuit extracorporel en fonction du debit du sang (QB), de 
I'amplitude determinee (QUF) de la premiere variation du debit d'uitrafiltration et des premiere et deuxieme 
valeurs (HGBAO, HGBA3) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle 
(13). 

3. Procede seion la revendication 2, caracterise en ce que I'etape de determination d'une deuxieme valeur 
(HGBA3) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle comprend les etapes 
de: 

- provoquer une deuxieme variation du debit d'uitrafiltration dans I'appareil de traitement d'amplitude 
opposee a I'amplitude de la premiere variation; 

- determiner une troisieme et une quatrieme va!eurs(HGBAT, 

HGBA2) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle (13) avant la 
premiere variation du debit d'uitrafiltration et apres la deuxieme variation du debit d'uitrafiltration, 
respectivement; 

- determiner une droite d'interpolation entre la troisieme et la quatrieme valeurs (HGBA1 , HGBA2) du 
parametre significatif de la concentration du sang; 

- determiner une valeur en regime etabli du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne 
arterielle apres la premiere variation du debit d'uitrafiltration; 

- corriger la valeur de regime etabli du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne 
arterielle (13) en fonction de la droite d'interpolation pour obtenir la deuxieme valeur (HGBA3) du 
parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle. 

4. Procede seion la revendication 3, caracterise en ce que: - la troisieme valeur(HGBAI) du parametre 
significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle (13) est determinee au moment ou la 
concentration du sang commence a varier en reponse a la premiere variation du debit d'uitrafiltration et - 
la quatrieme valeur (HGBA2) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle 
(1 3) est determinee au moment ou la concentration du sang finit de varier en reponse a la deuxieme 
variation du debit d'uitrafiltration. 

5. Procede seion une des revendications 2 a 4, caracterise en ce que la deuxieme valeur (HGBA3) du 
parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle (13) est determinee apres un 
temps determine apres le debut de la premiere variation du debit d'uitrafiltration. 

6. Procede seion une des revendications 2 a 5, caracterise en ce que prealablement a I'etape de 
provoquer une premiere variation du debit d'uitrafiltration, le debit d'uitrafiltration dans I'appareil de 
traitement est regie sensiblement egal a zero. 

7. Procede seion la revendication 6, caracterise en ce que I'etape de provoquer une premiere variation 
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d'amplitude predeterminee (QUF) du debit d'ultrafiltration dans I'appareil de traitement consiste a 
augmenter ie debit d'ultrafiltration. 

8. Procede selon la revendication 7, caracterise en ce que I'etape de calculer la recirculation (AR) du sang 
dans le circuit extracorporel consiste a resoudre I'equation suivante: 

EMI16.1 

ou: - QB est le debit du sang dans le circuit extracorporel;- QUF est I'amplitude predeterminee de la 
premiere variation du debit d' ultrafiltration - HGBS est la valeur de la concentration systemique du sang, 
egaie a la premiere valeur (HGBAO) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne 
arterielle (13); et - HGBA3 est la deuxieme valeur du parametre significatif de la concentration du sang 
dans la ligne arterielle (13). 

9. Procede selon une des revendications 2 a 5, caracterise en ce que I'etape de provoquer une premiere 
variation d'amplitude predeterminee (QUF) du debit d'ultrafiltration dans I'appareil de traitement consiste a 
reduire un debit d'ultrafiltration existant jusqu'a ce qu'il devienne sensiblement egal a zero. 

10. Procede seion la revendication 9, caracterise en ce que I'etape de calculer la recirculation (AR) du 
sang dans le circuit extracorporel consiste a appliquer ia formule suivante: 

EMI16.2 

ou: - QB est le debit du sang dans le circuit extracorporel;- QUF est I'amplitude predeterminee de la 
premiere variation du debit d'ultrafiltration; - HGBAO est la premiere valeur du parametre significatif de la 
concentration du sang dans la ligne arterielle (13). 

- HGBS est la valeur de la concentration systemique du sang, egale a la deuxieme valeur (HGBA3) du 
parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle (13). 

11 . Procede selon une des revendications 1 a 10, caracterise en ce que I'appareil de traitement est un 
dialyseur (12) dans lequel un liquide de dialyse est mis en circulation, et en ce que, prealablement a 
I'etape de determiner une premiere valeur du parametre significatif de la concentration (HGBAO) du sang 
dans le circuit extracorporel, la circulation du liquide de dialyse est interrompue. 

1 2. Procede selon une des revendications 1 a 1 1, caracterise en ce que ie parametre significatif de la 
concentration du sang est la concentration du sang en hemoglobine. 

1 3. Systeme de traitement du sang comprenant: - un appareil de traitement du sang (12); - une ligne 
arterielle destinee a interconnecter un acces vasculaire (1 1 ) d'un patient a une entree de I'appareil de 
traitement (12), - une ligne veineuse (14) destinee a interconnecter une sortie de I'appareil de traitement 
(12) a I'acces vasculaire (1 1), - des moyens pour provoquer une concentration du sang dans I'appareil 
detraitement (12); - des moyens pour determiner un parametre significatif de la concentration du sang 
disposes sur la ligne arterielle (13); caracterise en ce qu'il comporte des moyens de calcul et de 
commande pour: 

piloter les moyens pour provoquer une concentration du sang, 
mettre en memoire des valeurs du parametre significatif de 

la concentration du sang, et calculer la recirculation du sang a partir des valeurs prises par le parametre 
en reponse a un pilotage determine des moyens pour provoquer une concentration du sang. 

REVENDICATIONSMODIFIEES 

[regues par le Bureau international Ie 20 mars 1998(20.03.98); 

revendications 1 et 13 modifiees, 

autres revendications inchangees (5 pages)] 

1. Procede de determination de la recirculation du sang dans unacces vasculaire (11) d'un patient dont le 
sang est soumis a traitement dans un appareil (12) a membrane semi-permeable pour le traitement du 
sang relie au patient par un circuit extracorporel comprenant une ligne arterielle (13) interconnectant 
I'acces vasculaire (11) a une entree de I'appareil de traitement (12), et une ligne veineuse (14) 
interconnectant une sortie de I'appareil de traitement (12) a I'acces vasculaire (11), caracterise en ce qu'il 
comporte les etapes de: 

- faire circuler le sang du patient dans I'appareil de traitement (12); 

- provoquer, par filtration d'eau plasmatique au travers de la membrane, une variation momentanee de la 
concentration du sang dans I'appareil de traitement (12) en reduisant ou en augmentant momentanement 
la proportion d'eau plasmatique du sang mis en circulation dans I'appareil a membrane; 

- determiner un parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle (13); et 

- calculer la recirculation du sang a partir des valeurs mesurees du parametre. 

2. Procede selon la revendication 1, caracterise en ce qu'il comprend les etapes de: 

- regler le debit du sang dans le circuit extracorporel a une valeur determinee(QB); 



http://v3.espacenetxom/textclam?DB-EPODOC&IDX=W09817334&QPN=W0981... 07/04/2004 



esp@cenet claims view 



Pagina 3 di 4 



- determiner une premiere valeur (HGBAO) du parametre significatif de la concentration du sang dans le 
circuit extracorporal; 

- provoquer une premiere variation d'amplitude determinee(QUF) du debit d'ultrafiltration dans I'appareil 
de traitement (12); 

- determiner une deuxieme valeur (HGBA3) du parametre significatif de la concentration du sang dans la 
ligne arterielle (13); 

- calculer la recirculation (AR) du sang dans le circuit extracorporel en fonction du debit du sang (QB), de 
Tamplitude determinee (QUF) de la premiere variation du debit d'ultrafiltration et des premiere et deuxieme 
valeurs (HGBAO, HGBA3) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle 
(13). 

3. Procede selon la revendication 2, caracterise en ce que Tetape de determination d'une deuxieme valeur 
(HGBA3) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle comprend les etapes 
de: 

- provoquer une deuxieme variation du debit d'ultrafiltration dans Tappareil de traitement d'amplitude 
opposee a Tamplitude de la premiere variation; 

- determiner une troisieme et une quatrieme valeurs (HGBA1 , 

HGBA2) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle (13) avant la 
premiere variation du debit d'ultrafiltration et apres la deuxieme variation du debit d'ultrafiltration, 
respectivement; 

- determiner une droite d'interpoiation entre la troisieme et la quatrieme valeurs (HGBA1 , HGBA2) du 
parametre significatif de la concentration du sang; 

- determiner une valeur en regime etabli du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne 
arterielle apres la premiere variation du debit d'ultrafiltration; 

- corriger la valeur de regime etabli du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne 
arterielle (13) en fonction de la droite d'interpoiation pour obtenir la deuxieme valeur (HGBA3) du 
parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle. 

4. Procede selon la revendication 3, caracterise en ce que: - la troisieme valeur(HGBAi) du parametre 
significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle (1 3) est determinee au moment ou la 
concentration du sang commence a varier en reponse a la premiere variation du debit d'ultrafiltration et - 
la quatrieme valeur (HGBA2) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle 
(1 3) est determinee au moment ou la concentration du sang finit de varier en reponse a la deuxieme 
variation du debit d'ultrafiltration. 

5. Procede selon une des revendications 2 a 4, caracterise en ce que la deuxieme valeur (HGBA3) du 
parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle (13) est determinee apres un 
temps determine apres le debut de la premiere variation du debit d'ultrafiltration. 

6. Procede selon une des revendications 2 a 5, caracterise en ce que prealablement a I'etape de 
provoquer une premiere variation du debit d'ultrafiltration, le debit d'ultrafiltration dans Tappareil de 
traitement est regie sensiblement egal a zero. 

7. Procede selon la revendication 6, caracterise en ce que I'etape de provoquer une premiere variation 
d'amplitude predeterminee(QUF) du debit d'ultrafiltration dans i'appareil de traitement consiste a 
augmenter le debit d'ultrafiltration. 

8. Procede selon la revendication 7, caracterise en ce que I'etape de calculer la recirculation (AR) du sang 
dans le circuit extracorporel consiste a resoudre ('equation suivante: 

EMI21.1 

ou: -QB est le debit du sang dans le circuit extracorporel; - QUF est Tamplitude predeterminee de la 
premiere variation du debit d'ultrafiltration - HGBS est la valeur de la concentration systemique du sang, 
egale a la premiere valeur (HGBAO) du parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne 
arterielle (13); et - HGBA3 est la deuxieme valeur du parametre significatif de la concentration du sang 
dans la ligne arterielle (13). 

9. Procede selon une des revendications 2 a 5, caracterise en ce que Tetape de provoquer une premiere 
variation d'amplitude predeterminee(QUF) du debit d'ultrafiltration dans I'appareil de traitement consiste a 
reduire un debit d'ultrafiltration existant jusqu'a ce qu'il devienne sensiblement egal a zero. 

10. Procede selon la revendication 9, caracterise en ce que Tetape de calculer la recirculation (AR) du 
sang dans le circuit extracorporel consiste a appliquer laformuie suivante: 

EMI22.1 

ou: -QB est le debit du sang dans le circuit extracorporel; - QUF est Tamplitude predeterminee de la 
premiere variation du debit d'ultrafiltration; - HGBAO est la premiere valeur du parametre significatif de la 
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concentration du sang dans la ligne arterielle (13). 

- HGBS est la valeur de la concentration systemique du sang, egale a la deuxieme valeur (HGBA3) du 
parametre significatif de la concentration du sang dans la ligne arterielle (1 3). 

11. Procede selon une des revendications 1 a 10, caracterise en ce que Pappareii de traitement est un 
dialyseur (12) dans lequel un liquide de dialyse est mis en circulation, et en ce que, prealablement a 
I'etape de determiner une premiere valeur du parametre significatif de la concentration(HGBAO) du sang 
dans le circuit extracorporal, la circulation du liquide de dialyse est interrompue. 

12. Procede selon une des revendications 1 a 11, caracterise en ce que le parametre significatif de la 
concentration du sang est la concentration du sang en hemoglobine. 

13. Systeme de traitement du sang comprenant: - un appareil (12) a membrane semi-permeable pour le 
traitement du sang; - une ligne arterielle destinee a interconnecter un acces vasculaire (1 1 ) d'un patient a 
une entree de I'appareil de traitement (12), - une ligne veineuse (14) destinee a interconnecter une sortie 
de I'appareil de traitement (12) a I'acces vasculaire (1 1), - des moyens pour provoquer une filtration d'eau 
plasmatique au travers de la membrane de I'appareil de traitement (12); - des moyens pour determiner un 
parametre significatif de la concentration du sang disposes sur la ligne arterielle (13); caracterise en ce 
qu'il comporte des moyens de calcul et de commande pour: 

o piloter les moyens pour provoquer la filtration d'eau 
plasmatique de fagon a engendrer une variation momentanee de la 
concentration du sang dans I'appareil de traitement (12) en 
reduisant ou en augmentant momentanement la proportion d'eau 
plasmatique du sang mis en circulation dans I'appareil a 
membrane, 

e mettre en memoire des valeurs du parametre significatif de la 
concentration du sang, et 

calculer la recirculation du sang a partir des valeurs prises par 

le parametre en reponse a un pilotage determine des moyens pour 

provoquer une concentration du sang. 
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